РСС-20

Перечень

документов и сведений для анализа документации 
системы менеджмента качества

1. Политика организации в области качества (если она выполнена как отдельный документ и не включена в Руководство по качеству).

2. Руководство по качеству.

3. Структурная схема проверяемой организации с указанием административных и инженерных служб, основных и вспомогательных подразделений (цехов, участков, производственных площадок).

4. Структурная схема службы качества проверяемой организации (если она не включена в общую структурную схему организации).

5. Перечень документов системы менеджмента качества.

6. Документированная информация для обеспечения функционирования процессов  в соответствии с  требованиями ГОСТ Р ИСО 9001, включая:

- описание внутренней и внешней среды организации;
- оценка влияния рисков и возможностей среды на цели организации и способность её СМК достигать желаемых результатов; 

- описание области применения СМК организации с учетом понимания среды организации, потребностей и ожиданий заинтересованных сторон, включая обоснование исключения из области применения требований ГОСТ Р ИСО 9001;

- взаимодействие и описание процессов СМК (например, карты процессов), содержащее, цели процессов, входы, выходы, необходимые ресурсы, критерии результативности, ответственного за процесс, частоту мониторинга процесса и оценки рисков, а также алгоритмы выполнения процессов.

7. Документы, необходимые организации для обеспечения эффективного планирования, осуществления процессов и управления ими в соответствии с действующим перечнем документов системы менеджмента качества (выборочно, по запросу органа по сертификации).

8. Записи по результатам внутренних аудитов СМК.

9. Записи по результатам анализа со стороны руководства.

10. Перечень выпускаемой продукции, применительно к которой сертифицируется система менеджмента качества с указанием нормативных документов (ГОСТ, ТУ и др.).

11. Копии справок (отчетов) о качестве выпускаемой продукции (за 1-3 года), в том числе:

- обобщенные сведения о качестве изготовления продукции по результатам приемочного контроля за год (по показателям, принятым в организации);

- обобщенные сведения о дефектах продукции, выявленных у потребителей (по данным контрольно-надзорных органов, рекламаций и жалоб потребителей);

- сведения, касающиеся удовлетворенности потребителей (в том числе о жалобах потребителей).
12. Сведения о проверках продукции государственными контрольно-надзорными органами (за 1-3 года) (если таковые имеются).

13. Сведения о подразделении (организации), проводящем приемосдаточные и периодические испытания продукции, в том числе сведения о его аккредитации в Росаккредитации.

14. Перечень специальных процессов производства и обслуживания, подлежащих валидации.

Примечания:

1. Перечень необходимых документов, включая записи, представляемых организацией в орган по сертификации, уточняется в каждом конкретном случае и определяется органом по сертификации.

2. Орган по сертификации вправе затребовать от проверяемой организации любые дополнительные документы, включая записи, необходимые для анализа.

3. При проведении первого этапа аудита полностью или частично на территории заказчика часть документов и сведений из настоящего перечня может быть представлена комиссии по сертификации непосредственно в проверяемой организации.
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